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IDflu

Vaccin gripal (virion fragmentat, inactivat)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european d¢ exaidare (EPAR) pentru IDflu.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamentesdy uz<dman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizdrie! de punere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru IDflu.

Ce este IDflu?

IDflu este un vaccin disponibil sub forma dessugnsnsie injectabild intr-o seringa preumpluta. Vaccinul
contine fragmente din virusuri gripale care\au 1ost inactivate (tratate astfel incat sa nu cauzeze
infectia). IDflu contine 15 micrograme™din fiecare din cele trei tulpini (varietati) ale virusului gripal (un
subtip al HIN1, A/California/7/20G9, NYMC X-179A, un subtip al H3N2, A/Hong Kong/4801/2014,
NYMC X-263B si un tip B, B/Brisbane;’60/2008, de tip salbatic).

Pentru ce se utilizea:za IDflu?

IDflu se utilizeaza p&risru vaccinarea adultilor cu varsta de 60 de ani si peste impotriva gripei, mai ales
a celor cu risc crescls de dezvoltare a complicatiilor bolii. Utilizarea vaccinului trebuie sa se bazeze pe
recomandarila,oficizie.

Vaccin(', s&,peaie obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Cunp scutilizeaza IDflu?

an

1D se administreaza o singura data, sub forma de injectie , intradermica” in stratul superior al pielii,
cu ajutorul unui sistem special de microinjectare. Locul recomandat pentru injectare este umarul.

Cum actioneaza IDflu?

IDflu este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (sistemul natural de aparare
al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. IDflu contine fragmente a trei tulpini diferite de
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virus gripal. Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul imunitar recunoaste fragmentele
de virus ca fiind ,strdine” si produce anticorpi impotriva lor. In viitor, sistemul imunitar va fi capabil s&
produca mai repede anticorpi cand este expus la una dintre aceste tulpini de virus. Anticorpii vor ajuta
atunci la protejarea Tmpotriva bolii cauzate de aceste tulpini ale virusului gripal.

in fiecare an, Organizatia Mondiald a S&nat&tii (OMS) emite recomandéri privind tulpinile gripale care
trebuie introduse in vaccinurile pentru sezonul gripal urmator. Inainte ca vaccinul sa poata fi utilizat,
trebuie introduse n vaccin fragmente ale tulpinilor de virus despre care se presupune ca vor cauza
gripa in sezonul urmator, conform recomandarilor OMS pentru emisfera nordica si conform
recomandarilor Uniunii Europene (UE).

Cum a fost studiat IDflu?

Capacitatea IDflu de a declansa productia de anticorpi (imunogenitatea) a fost evaluata ‘nivia¥’in cinci
studii principale care au cuprins aproape 9 000 de persoane. Trei studii au cuprins gerscane cu varsta
de 60 de ani si peste, care au fost vaccinate cu concentratia de 15 micrograme. £Le'claile doua studii
au analizat utilizarea unei concentratii mai mici la persoane cu varsta sub 60 de ani

in toate studiile, IDflu a fost comparat cu un alt vaccin antigripal care 9=.a3i/iilistreazd prin injectie
intramusculard. Intr-un studiu efectuat pe persoane cu varsta de 60 de alvisi peste, IDflu a fost
comparat cu un vaccin antigripal care contine un adjuvant (un comnus c7re se adauga pentru
intensificarea raspunsului imunitar). Studiile au comparat capacita¥ca vaccinurilor de a declansa
producerea de anticorpi (imunogenitatea), prin compararea riivelurilor de anticorpi inainte de injectie si
dupa trei saptamani de la administrare.

Imunogenitatea si siguranta formulelor ulterioare ale= accinului au fost, de asemenea, examinate n
studii.

Ce beneficii a prezentat 1Dflu pe.oarcursul studiilor?

Tn cele cinci studii initiale, atat IDflu, WAt si vaccinul cu care a fost comparat, au declansat niveluri
adecvate de anticorpi pentru protectiayintpotriva tuturor celor trei tulpini de virus gripal. La adultii cu
varsta de 60 de ani si peste, corterntzacia de 15 micrograme a oferit un nivel de protectie la fel de bun
ca vaccinurile cu care a fost gonparat.

Formulele ulterioare sezchiZre ale IDflu au dovedit ca declanseaza reactii similare cu cele observate in
studiile principale in cted,ce priveste producerea de anticorpi pentru protejarea impotriva celor trei
tulpini de virus grigal cantinute de vaccin.

Care sun#riccdrile asociate cu IDflu?

Cele mal Treuvente reactii adverse asociate cu IDflu (observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt
durew, Gascap, dureri musculare si reactii alergice la locul vaccinarii (inrosirea, tumefierea, intarirea
niell, curere si mancarime). Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu IDflu,
consultati prospectul.

IDflu este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la substantele active, la
oricare dintre celelalte ingrediente sau la oricare component care poate fi prezent in cantitati foarte
mici, cum sunt ouadle (ovalbumina, proteine de pui), neomicina, formaldehida sau octoxinol 9.
Persoanelor care prezinta febra sau o infectie acuta (de scurta duratd) nu trebuie sa li se administreze
vaccinul decat dupa vindecare.
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De ce a fost aprobat I1Dflu?

CHMP a hotarat ca beneficiile IDflu sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a IDflu?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a IDflu, care trebuie respectate de personalul medical si d&
pacienti.

Alte informatii despre IDflu

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru IDflu, valabila pe“atresiceritoriul
Uniunii Europene, la 24 februarie 2009.

EPAR-ul complet pentru IDflu este disponibil pe site-ul agentiei la ema.europa.et/Tird
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu IDflu, cititi prospectul (care face parte, deyasewiei ea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 08-2016.
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